UPUTSTVO ZA LEK

Zorkaptil®, 25 mg, tablete
Zorkaptil®, 50 mg, tablete

kaptopril

Pazljivo proditajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vazne za Vas.

—  Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MozZe da im skodi, ¢ak i kada
imaju iste znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitadete:

Sta je lek Zorkaptil i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Zorkaptil
Kako se uzima lek Zorkaptil

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Zorkaptil

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

oL
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1. Sta je lek Zorkaptil i ¢emu je namenjen

Lek Zorkaptil sadrzi aktivnu supstancu kaptopril. Kaptopril pripada grupi lekova koji se zovu
inhibitori angiotenzin konvertuju¢eg enzima (ACE inhibitori). ACE inhibitori deluju tako S$to
pomazu da se Vasi krvni sudovi proSire i olakSaju protok krvi kroz njih.

Lek Zorkaptil se koristi za leenje povisenog krvnog pritiska (hipertenzije), i drugih oboljenja srca.
Ukoliko se ne le¢i, poviseni krvni pritisak povecava rizik za nastanak sréanih oboljenja ili sr¢anog
udara. Lek Zorkaptil deluje tako §to snizava Vas krvni pritisak i na taj na¢in smanjuje rizik za nastanak
ovih stanja.

Lek Zorkaptil takode, moze da se uzima kod pacijenata ¢ije srce ne pumpa dovoljnu koli¢inu krvi do
najudaljenijih organa, jednako dobro kao pre. Ovo stanje je poznato kao sr¢ana insuficijencija.

Lek Zorkaptil se moze koristiti u terapiji kod pacijenata koji su nedavno imali sréani udar (infarkt).
Sréani udar nastaje kada jedan od najvecih krvnih sudova koji snabdeva sr¢ani misi¢ krvlju postane
zaCepljen. U ovom stanju srce ne dobija dovoljno kiseonika koji mu je neophodan, sto dovodi do
ostecenja sr¢anog misica.

Lek Zorkaptil se moze koristiti u terapiji oboljenja bubrega kod pacijenata sa dijabetesom.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Zorkaptil

Lek Zorkaptil ne smete uzimati:

- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na kaptopril, bilo koji drugi lek iz grupe ACE inhibitora ili na
bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6);

- ukoliko ste nekada imali reakciju u vidu oticanja ruku, lica, jezika ili usana (angioedem) koji moze
javiti nakon uzimanja drugih ACE inhibitora;

- ukoliko ste trudni vise od 3 meseca ili dojite (takode treba izbegavati primenu leka Zorkaptil,
tableta, u ranoj trudno¢i — vidite odeljak ,,Trudnoca i dojenje®);

- ukoliko imate Secernu bolest (dijabetes) ili oste¢enu funkciju bubrega i na terapiji ste lekom za
smanjenje krvnog pritiska koji sadrzi aliskiren;

- ukoliko ste trenutno ili ste donedavno bili na terapiji lekom sakubitril/valsartan (koji se koristi u
terapiji hroni¢ne slabosti srca kod odraslih pacijenata), s obzirom da je povecan rizik od nastanka
reakcije koja se zove angioedem (otok potkoznog tkiva u predelu lica, usana, jezika i/ili grla).

Upozorenja i mere opreza

Obavezno obavestite svog lekara ako ste trudni, planirate trudnoéu ili mislite da bi ste mogli
biti trudni. Lek Zorkaptil se ne preporucuje za primenu u ranoj trudno¢i i ne sme da se uzima
ukoliko je trudnoéa duza od 3 meseca, jer moZe izazvati ozbiljna oSte¢enja ploda ukoliko se
koristi nakon prvog trimestra trudnocée (vidite odeljak ,, Trudnoéa i dojenje«).

Razgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre nego $to po¢nete da uzimate lek Zorkaptil.

Ukoliko uzimate bilo koji od sledecih lekova za terapiju visokog krvnog pritiska:

« blokatore angiotenzin Il receptora (poznati kao sartani - npr. valsartan, telmisartan, irbesartan),
posebno ako imate probleme sa bubrezima, a koji su povezani sa dijabetesom;

o aliskiren.

Lekar moze u redovnim vremenskim intervalima proveravati Vasu funkciju bubrega, krvni pritisak i

koncentraciju elektrolita u krvi (npr. kalijum).
Vidite takode informacije u odeljku ,,Lek Zorkaptil ne smete uzimati “.
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Morate obavestiti svog lekara:

ako imate oboljenje bubrega ili jetre;

ako imate kolagenu vaskularnu bolest (upala ili slabost vezivnog tkiva);

ako imate poremecaj krvi. Morate obavestiti svog lekara ako primetite bilo koje znakove infekcije,
poput zapaljenja grla i poviSene telesne temperature;

ako ste na hemodijalizi sa visoko propusnim membranama, npr. AW 69;

ako imate neko sréano oboljenje (npr. ograni¢en protok krvi — aortna ili mitralna stenoza ili
zadebljanje sr¢anog misic¢a — hipertrofi¢na kardiomiopatija), posebno ostec¢enje sr¢anih zalistaka;
ako imate nizak krvni pritisak (hipotenziju);

ako u sklopu redovne terapije uzimate diuretike (lekove za izmokravanje) koji stede kalijum (npr.
triamteren, amilorid ili spironolakton), suplemente kalijuma ili zamene za so ili lekove koji mogu
povecati koncentraciju kalijuma u serumu, npr. heparin, kotrimoksazol (videti odeljak ,,Drugi
lekovi i1 lek Zorkaptil*);

ako u sklopu redovne terapije uzimate litijum, lek za leCenje poremecaja promene raspolozenja
(antipsihotik) (videti odeljak ,,Drugi lekovi i lek Zorkaptil*);

ako u sklopu redovne terapije uzimate alopurinol, lek koji se koristi za lecenje gihta (videti odeljak
»Drugi lekovi i lek Zorkaptil“);

ako u sklopu redovne terapije uzimate prokainamid, lek koji se koristi za leGenje nepravilog rada
srca (nepravilni otkucaja srca) (videti odeljak ,,Drugi lekovi i lek Zorkaptil);

ako je doslo do promene boje koze ili beonjaca;

ako planirate stomatolo$ku hirurSku intervenciju ili veéi hirurski zahvat koji se mora obaviti u
anesteziji;

ako Vam se jave bolovi u stomaku — treba da kazete Vasem lekaru da uzimate lek Zorkaptil;

ako ste malaksali, osecate lupanje srca i imate miSi¢nu slabost — to moze biti posledica povecanih
koncentracija kalijuma u krvi, pa ¢e Vas lekar uraditi laboratorijske analize krvi da bi se to
proverilo;

ako ste u riziku od izrazito malih koncentracija kalijuma u krvi (hipokalemija);

ako ste na dijeti sa smanjenim unosom soli;

ako imate Secernu bolest i uzimate oralne lekove za lecenje dijabetesa ili insulin;

ako ste nekada imali oticanje dubljih slojeva koze izazvano nakupljanjem te¢nosti (angioedem).
Ako ste crne rase, onda ste u vecem riziku od razvoja angioedema, nego pacijenti koji nisu crne
rase;

ako uzimate bilo koji od nize navedenih lekova, jer je u tom sluc¢aju ve¢i rizik od pojave angioedema
(oticanja usana, jezika i zdrela):

o racekadopril (lek koji se koristi za leCenje dijareje — proliva),

o temsirolimus, sirolimus, everolimus i drugi lekovi koji pripadaju grupi lekova pod nazivom
mTOR inhibitori (koriste se za spre¢avanje odbacivanja transplantiranih organa i u terapiji
kancera),

o vildagliptin (lek za lecenje Secerne bolesti);

ako patite od kaslja;

ako ste u skorije vreme intenzivno povracali ili imali dijareju (proliv);

ako uzimate imunosupresivnu terapiju;

ako ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu (videti odeljak ,,Trudnoca i dojenje®).

Takode, obavestite lekara ukoliko tokom primene ovog leka:

treba da se podvrgnete tretmanu desenzibilizacije (smanjenje preosetljivosti) na ujed pcele ili ose,
treba da se podvrgnete tretmanu uklanjanja viska holesterola iz krvi uz pomo¢ specijalne masine
(LDL afereza), sa dekstran sulfatom.

Obavestite Vaseg lekaru da uzimate lek Zorkaptil, tablete, ukoliko treba da uradite laboratorijsku
analizu krvi ili urina, jer ovaj lek moze uticati na rezultate pojedinih testova.

kod osoba crne rase mogu biti potrebne veée doze kaptoprila da bi se obezbedilo adekvatno
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smanjenje krvnog pritiska.

Deca i adolescenti

Bezbednost i efikasnost leka nisu ustanovljene kod dece. Odojc¢ad i novorodencad mogu biti u vecem
riziku od niskog krvnog pritiska koji se moze javiti kao nezeljena reakcija ovog leka.

Drugi lekovi i lek Zorkaptil

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove.

Vas lekar ¢e mozda promeniti dozu i/ili preduzeti odgovarajuc¢e mere opreza:

ukoliko ste uzimali antagoniste receptora angiotenzina Il ili aliskiren (videti odeljke ,,Lek Zorkaptil
ne smete uzimati“ i ,,Upozorenja i mere opreza“).

Posebno je vazno da kazete Vasem lekaru ukoliko uzimate neki od sledecih lekova:

suplemente kalijuma (ukljucujuci soli koje sadrze kalijum), diuretike koji Stede kalijum (lekovi koji
pomazu da se izbaci viSak te¢nosti iz organizma, kao §to su amilorid, spironolakton) ili bilo koje
druge lekove koji mogu povecati koncentraciju kalijuma u serumu (kao $to su npr. trimetoprim ili
kotrimoksazol — koriste se za leCenje nekih bakterijskih infekcija; ciklosporin — koristi se za
sprecavanje odbacivanja transplantiranih organa; ili heparin — za spre¢avanje zgruSavanja krvi);
nesteroidne antiinflamatorne lekove — NSAIL (indometacin, ibuprofen);

imunosupresive (npr. azatioprin, ciklofosfamid);

diuretike (lekovi koji pomazu da se izbaci viSak te¢nosti iz organizma);

lekove koji dovode do $irenja krvnih sudova (npr. minoksidil i klonidin);

lekovi koji se primenjuju u terapiji mentalnih poremecaja, uklju¢ujuc¢i mani¢nu depresiju i depresiju
(npr. litijum i tricikli¢ni antidepresivi, npr. amitriptilin);

lekovi koji se primenjuju za lecenje gihta (npr. alopurinol i probenecid);

lekovi za lecenje aritmije (nepravilnog rada srca) (npr. prokainamid);

nesteroidne antiinflamatorne lekove (NSAIL) (npr. indometacin, ibuprofen);

lekovi za lecenje Secerne bolesti (npr. oralni antidijabetici, kao $to su derivati sulfoniluree, i
insulin);

lekovi za leGenje poviSenog krvnog pritiska (npr. beta-blokatore kao $to su propranolol, atenolol,
kalcijumski antagonisti, kao $to su amlodipin i nifedipin, alfa-blokatori ili simpatomimetici);
nitroglicerin i drugi nitrati koji se koriste za leCenje angine i sr¢ane slabosti;

lekovi koji se primenjuju za vreme i posle sranog udara, kao $to su acetilsalicilna kiselina,
trombolitici, beta-blokatori i/ili nitrati;

lekovi koji se najc¢esée koriste za spreCavanje odbacivanja transplantiranih organa (sirolimus,
everolimus, i drugi lekovi koji pripadaju grupi mTOR inhibitora). Videti odeljak “Upozorenja i
mere opreza“;

citostatici (lekovi koji se koriste za terapiju raka);

racekadotril (Iek koji se koristi za le¢enje dijareje — proliva);

vildagliptin (lek za lecenje Secerne bolesti).

Ako treba da se podvrgnete hirur§kom zahvatu

Pre nego Sto se podvrgnete hirurSkom zahvatu i anesteziji (ukljucujuéi i stomatolosku intervenciju),
treba da obavestite svog lekara ili stomatologa da uzimate lek Zorkaptil, jer moze do¢i do naglog pada
krvnog pritiska.

Uzimanje leka Zorkaptil sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Lek Zorkaptil se moze uzimati uz obrok ili nezavisno od obroka.
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Vas lekar ¢e Vas mozda posavetovati da smanjite koli¢inu soli koju unosite hranom dok ste na terapiji
lekom Zorkaptil.

Umerene koli¢ine alkohola ne uti¢u na dejstvo ovog leka. Ipak morate proveriti sa svojim lekarom da
li je konzumiranje alkohola pogodno za Vas.

Trudnoca i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre uzimanja ovog leka.

Trudnoda

Recite Vasem lekaru ukoliko mislite da ste trudni ili biste mogli ostati trudni. Vas lekar ¢e Vas
posavetovati da prestanete da uzimate lek Zorkaptil tablete pre nego $to zatrudnite ili ¢im saznate da ste
trudni i preporuci¢e Vam da uzmete neki drugi lek kao zamenu. Zorkaptil se ne preporucuje u ranoj
trudno¢i i ne sme da se uzima ukoliko ste trudni vise od tri meseca, jer to moze dovesti do ozbiljnih
ostecenja ploda.

Dojenje

Recite VaSem lekaru ukoliko dojite ili treba da pocnete sa dojenjem. Ne bi trebalo uzimati lek Zorkaptil
jer prelazi u majc¢ino mleko.

Ne preporucuje se dojenje novorodencadi (prvih nekoliko nedelja od rodenja) i posebno prevremeno
rodenih beba, zbog moguceg Stetnog dejstva na srce i/ili bubrege.

Ukoliko je u pitanju dojenje starijeg odojceta Vas lekar ¢e Vam predoditi koristi i rizike od uzimanja
leka Zorkaptil tokom dojenja, u poredenju sa drugim alternativnim terapijama.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Zorkaptil moze uticati na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje masinama, naro¢ito na
pocetku terapije, nakon promene rezima doziranja ili u slu¢aju konzumiranja alkoholnih pi¢a. Ukoliko
tokom primene ovog leka osetite vrtoglavicu ili oSamucenost ne bi trebalo da vozite ili radite sa
masinama.

Lek Zorkaptil sadrzi laktozu

Lek Zorkaptil sadrzi laktozu. Ako Vam je lekar rekao da ne podnosite neke Secere, posavetujte se sa
svojim lekarom pre uzimanja ovog leka.

3. Kako se uzima lek Zorkaptil

Uvek uzimajte ovaj lek ta¢no onako kako Vam je to objasnio Vas$ lekar. Ako niste sasvim sigurni,
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Preporuceno doziranje:

Za lecenje visokog krvnog pritiska (hipertenzije):

- preporucena poCetna doza je 12,5-25 mg, dva puta dnevno. Va§ lekar moze postepeno povecavati
ovu dozu, u intervalima od najmanje dve nedelje, do 100-150 mg dnevno, podeljeno u dve doze.
Isto tako, moZe biti potrebno da uzimate i druge lekove za snizenje krvnog pritiska.

Starije osobe i pacijenti koji imaju ostecenu funkciju bubrega mogu dobiti manje pocetne doze.

Za lecenje srcéane slabosti:
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- preporuéena pocetna doza je 6,25-12,5 mg, dva do tri puta dnevno. Vas$ lekar moze postepeno da
povecava dozu, U intervalima od najmanje dve nedelje, do najvise 150 mg dnevno, u podeljenim
dozama.

Nakon src¢anog udara:

Kratkotrajna terapija:

- preporucena pocetna doza je 6,25-12,5 mg, i treba je dati Sto pre. Dozu od 12,5 mg treba dati nakon
dva sata, a dozu od 25 mg nakon 12 sati. Od narednog dana, primenjivati dozu od 100 mg dnevno,
podeljeno u dve doze, tokom 4 nedelje.

Hronicna terapija:

- preporucena pocetna doza je 6,25-12,5 mg, dva do tri puta dnevno. Vas lekar moze postepeno da
poveéava dozu, u intervalima od najmanje dve nedelje, do najvise 150 mg dnevno, podeljeno u dve
do tri doze.

Za lecenje pacijenata sa SeCernom bole$¢u a koji imaju oboljenje bubrega:
- preporucena doza je 75-100 mg dnevno.

Stariji pacijenti

Lekar moze da zapoc¢ne terapiju manjim dozama. Ukoliko imate ostec¢enje funkcije bubrega, Vas lekar
¢e postepeno povecavati dozu sve dok se ne postigne adekvatna kontrola krvnog pritiska. Nakon toga
doza se moze prilagodavati u zavisnosti od individualnih potreba.

Deca
Primena kaptoprila kod dece i adolescenata mora se zapoceti pod strogim medicinskim nadzorom.
Pocetna doza je 0,3 mg/kg telesne mase, koju lekar moze postepeno povecavati.

Deca sa poremecajem bubrezne funkcije, prevremeno rodena deca, novorodencad i odojéad
- Pocetna doza iznosi 0,15 mg/kg telesne mase.

Kao §to je navedeno, lekari ponekad propisuju razli¢ite doze leka i ako se ovo odnosi na Vas,
razgovarajte sa svojim lekarom.

Ponekad pacijenti mogu da osete vrtoglavicu posle uzimanja prve ili druge doze leka Zorkaptil tableta.
Ukoliko se to dogodilo Vama, lezite i sacekajte dok ovi simptomi ne produ.

Pokusajte da uzimate lek Zorkaptil tablete svakog dana otprilike u isto vreme, najbolje ujutru.

Cak i ukoliko se osecate dobro, nastavite da uzimate lek Zorkaptil, sve dok Vam Va3 lekar ne kaZe
drugacije.

Nacin primene:
Za oralnu upotrebu.
Lek Zorkaptil tablete se mogu uzimati pre, tokom ili nakon obroka. Treba ih popiti cele sa casom vode.

Tablete leka Zorkaptil 25 mg se mogu podeliti na dve jednake doze i moguée je posti¢i dozu od 12,5
mg. Dozu od 6,25 mg nije moguce posti¢i primenom leka Zorkaptil 25 mg.

Ako ste uzeli vise leka Zorkaptil nego §to treba
Ukoliko ste Vi ili bilo ko drugi, uzeli previse tableta, trebalo bi da odete u hitnu sluzbu najblize bolnice
ili odmah obavestite svog lekara. Ponesite kutiju i sve preostale tablete sa sobom. Simptomi

predoziranja lekom su: usporeni otkucaji srca (bradikardija), poremecaj elektrolita, ozbiljno snizenje
krvnog pritiska (hipotenzija), cirkulatorni $ok, otkazivanje bubrega, omamljenost.
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Ako ste zaboravili da uzmete lek Zorkaptil

Ukoliko ste zaboravili da popijete lek, nastavite sa terapijom prema utvrdenom rezimu doziranja sledece
doze. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu!

Ako naglo prestanete da uzimate lek Zorkaptil
Ne prekidajte uzimanje leka Zorkaptil sve dok se ne posavetujete sa svojim lekarom.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ukoliko primetite neko od slede¢ih neZeljenih dejstava prekinite da uzimate ovaj lek i odmah se

obratite lekaru.

- alergijska reakcija: otok lica, grla ili jezika, otezano disanje, vrtoglavica,

- oticanje dubljih slojeva koze izazvano nakupljanjem tecnosti (angioedem), naroc€ito ruku i nogu,
lica, usana, respiratornog, digestivnog i urinarnog sistema, jezika, grla i glasnih Zica,

- iznenadni, neoéekivan svrab, crvenilo, osip, perutanje, ljustenje ili peckanje po kozi, crvenilo ili
ljustenje koZe usana, jezika ili genitalija, ponekad sa Sirenjem na o¢i, lice i ¢itavo telo (veoma retko
stanje pod nazivom Stevens-Johnson sindrom),

- zapaljenje grla ili povisena telesna temperatura,

- jak bol u stomaku,

- neuobicajeno brz ili nepravilan rad srca,

- Zuta prebojenost koze i/ili beonjaca (Zutica),

- pojava plikova na kozi (pemfigoid),

- povisena telesna temperatura, malaksalost, svrab, bol u zglobovima, visestruke lezije (oStecenja) na
kozi (erythema multiforme).

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- suva usta,

- svrab, saili bez osipa (pruritus),

- vrtoglavica,

- nesanica (insomnija),

- osip,

- proliv (dijareja) ili otezano praznjenje creva (konstipacija),

- opadanje kose (alopecija),

- suvi, nadrazajni, neproduktivan kasalj,

- mucnina, povracanje, nelagodnost u zelucu, bol u stomaku, ¢ir na zelucu,

- otezano disanje (dispneja),

- gubitak ili poremecaj ¢ula ukusa (disgeuzija), koji se obi¢no normalizuje nakon prekida terapije.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

- ubrzan nepravilan sr¢ani rad (tahikardija, aritmija), angina pektoris, subjektivni osec¢aj lupanja srca
(palpitacije),

- bol u grudima,

- nizak krvni pritisak (hipotenzija), nizak krvni pritisak koji se javlja nakon promene polozaja, npr.
pri ustajanju nakon lezanja ili sedenja (ortostatska hipotenzija),

- smanjena prokrvljenost zbog koje prsti ruku i nogu utrnu i poplave (npr. Raynaud-ov sindrom),

- angioedem (otok lica, kapaka, usana, zdrela),

- zamor, opsti osecaj slabosti ili malaksalost,
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- naleti crvenila ili neuobicajeno bledilo koze,
- Smanjen apetit,
- glavobolja, osetaj bockanja i mravinjanja po kozi (parestezije).

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
- ulceracije (ranice) u usnoj duplji (stomatitis),
- pospanost (somnolencija),

......

- poremecaj funkcije bubrega ukljucujuéi i bubreznu slabost, promene u ucestalosti mokrenja

(polakiurija), smanjena ili povecana zapremina urina (oligurija ili poliurija),

- otok i zapaljenje sluzokoze tankog creva Koji izazivaju jak bol u stomaku (intestinalni angioedem),

sa ili bez ose¢aja mucnine,
- gubitak telesne mase i apetita, anoreksija.

VVeoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju

lek):

dovesti do osecaja slabosti, modrica ili poveéane sklonosti ka infekcijama (aplasti¢na anemija),

bled izgled i ose¢anje zamora (anemija), ozbiljno smanjenje koncentracije ¢elija krvi koje moze

- smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca koje moze dovesti do bledo Zute prebojenosti koze, slabosti

i otezanog disanja (hemoliticka anemija),

- smanjenje broja krvnih plo¢ica (trombocita), koje moze dovesti do rizika od stvaranja modrica na

kozi ili krvarenja (trombocitopenija),

- ozbiljno smanjenje broja celija krvi koje moze dovesti do oseéaja slabosti, modrica ili poveéane
sklonosti ka infekcijama (neutropenija, agranulocitoza, pancitopenija), narocito kod pacijenata sa

poremecajem funkcije bubrega,
- oteceni ili uvecani limfni ¢vorovi (limfadenopatija),
- autoimunske bolesti,

- pozitivan titar antinuklearnih antitela (ANA), koji se koriste za detekciju autoimunskih poremecaja,

- povecana koncentracija kalijuma (hiperkalemija),

- smanjena koncentracija soli (natrijuma) u krvi (hiponatremija),
- smanjena koncentracija Secera u krvi (hipoglikemija),

- osipi na kozi sa stvaranjem plikova (urtikarija),

- preosetljivost koze na svetlost,

- kozne reakcije pracene otokom, svrabom, neke od njih mogu biti pracene teskim nezeljenim
reakcijama na kozi (Stevens-Johnson-ov sindrom, erythema multiforme, eritroderma, pemfigoidne

reakcije i eksfolijativni dermatitis, psorijaza i psorijazni dermatitis),
- zapaljenje i otok jezika (glositis),
- zapaljenje sluzokoze gusterace (pankreatitis),

- poremecaj funkcije jetre, ukljucujuéi zapaljenje jetre, povecane vrednosti enzima jetre i bilirubina

(detektuju se na osnovu laboratorijskih testova krvi),
- poremecaji krvnih sudova u mozgu, uklju¢uju¢i mozdani udar i nesvesticu (sinkopu),
- zvizdanje u grudima ili teSkoce sa disanjem (bronhospazam),
- curenje iz nosa (rinitis),
- infekcije pluca (alergijski alveolitis, eozinofilna pneumonija),
- stanje konfuzije, depresija,
- nalaz proteina u urinu (nefrotski sindrom, proteinurija),
- zamagljen vid,
- uvecanje grudi kod musSkaraca (ginekomastija), impotencija, erektilna disfunkcija,
- povecana telesna temperatura (groznica),
- sréane tegobe, ukljucujuéi sréani udar i kardiogeni Sok,
- promene u laboratorijskim vrednostima krvi ili limfnom sistemu (npr. kalijuma, glukoze u krvi).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija
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Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Zorkaptil
Cuvati lek van domasaja i vidokruga dece.

Ne smete koristiti lek Zorkaptil posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem i unutrasnjem
pakovanju (“Vazi do”). Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25° C.
Zorkaptil, 50 mg, tablete:

Nakon prvog otvaranja lek ¢uvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju i upotrebiti ga u
roku od 6 meseci.

Neupotrebljeni lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljeni lekovi od gradana. Neupotrebljeni lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. SadrzZaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrZi lek Zorkaptil

Zorkaptil, 25 mg, tablete:

Aktivna supstanca je kaptopril.

Jedna tableta sadrzi 25 mg kaptoprila.

Pomoc¢ne supstance: laktoza, monohidrat; celuloza, mikrokristalna; skrob, kukuruzni; stearinska
kiselina.

Zorkaptil, 50 mg, tablete:
Aktivna supstanca je kaptopril.
Jedna tableta sadrzi 50 mg kaptoprila.

Pomo¢ne supstance: laktoza, monohidrat; celuloza, mikrokristalna; skrob, kukuruzni; stearinska
kiselina.

Kako izgleda lek Zorkaptil i sadrzaj pakovanja
Zorkaptil, 25 mg, tablete:

Cetvrtaste, bikonveksne tablete zaobljenih ivica, bele boje sa unakrsnom podeonom linijom na jednoj
strani. Mogu imati slab miris na sumpor. Tableta se mozZe podeliti na dve jednake doze.
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Unutras$nje pakovanje je PVC/Aluminijumski blister u kome se nalazi 20 tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze dva blistera sa po 20 tableta (ukupno
40 tableta) i Uputstvo za lek.

Zorkaptil, 50 mg, tablete:
Ovalne, blago bikonveksne tablete zaobljenih ivica, bele boje sa podeonom linijom na jednoj strani.
Mogu imati slab miris na sumpor. Tableta se moze podeliti na dve jednake doze.

Unutrasnje pakovanje je visedozni kontejner HDPE bele boje sa LDPE zatvaracem bele boje u kome se
nalazi 40 tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedan viSedozni kontejner sa 40 tableta
i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

HEMOFARM A.D. VRSAC
Beogradski put bb, Vrsac

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno:
Oktobar, 2023.

Rezim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Zorkaptil, 25 mg, tablete: 515-01-00586-23-001
Zorkaptil, 50 mg, tablete: 515-01-00587-23-001
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